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Iktatoszam: 5175-2/2020/KBKHF Targy: RACO ragesal6irté szemes csalétek
Ugyintézé: Szentgydrgyi Timea +36 1 476 1214 engedélyének megujitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtézc”uuk =

Melléklet:
1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1,4480, Engis Belgium tovabbiakban: Engedélyes) BC-
TC000797-40 tigyszamu kérelmére indult, a RACO ragesaléirté szemes csalétek (a tovabbiakban:
Termek) megujitasi eljardsaban HU-2013-MA-14-00032-0000 engedélyszémra vonatkozo, a KEF-
7424-1/2015  szdmon modositott KEF-4856-9/2013 iktatoszémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:
1. A biocid termeék jellemzdinek osszefoglal6jit (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 0sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2023. dprilis 24-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/8562-4/2017. iktatészamu szakhatosagi
allasfoglalasiban a Termék kolesonds megijitasi eljarasdhoz az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1., a ragesdldirtoszer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizarolag fedett

helyen helyezhetd ki;

2. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne férhessenek
hozzd,

3. a készitmény, maradvanyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdsdt meg kell
akaddlyozni;

4. a megmaradt ragesaloirt szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdsziniisithetéen szennyezett
anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idbkizonként ellendrizni, szelektiven gyfjteni, és a hatdlyos
Jjogszabalyok alapjdn drialmatianitani kell ”

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez§ a jogszabalyban el6irt 375.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatélyat veszti.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977




A hatarozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazdalkodod szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasdrol szolé 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 24-én BC-
TC000797-40 tigyszam alatt kérelmezte Termék HU-2013-MA-14-00032-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasat, amely engedély az fr Kompetens
Hatésdg altal kiadott eredeti engedély kolesonds elismerés keretében KEF-4856-9/2013
iktatészammal keriilt Magyarorszagon kiadasra.

Az Engedélyes 2020. junius 29-én kérte a nevének megvaltoztatasat, valamint a termék gyartéjanak
nevének megvaltoztatasat is.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatési jellegil szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott
375 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

o4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Kormdényrendelet értelmében az engedély megujitasi eljardsaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. december 15-én PE-KTF/8562-4/2017. szamon az alibbi
indokolassal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
RACQ ragesdldirtoiszemes ARMOSA TECH SA difenglum
csalétek

A kbrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan:

o az iiriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kézvetett modon szennyezodhetnek a szarazfoldi
elemek;

e q biztonsdgi adatlapon és a termékcimkeén foglaltak betartdasdaval a hatoanyag kdrnyezetbe jutdsa
elfogadhatd szintre csokkentheld.
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® a hatdanyag a kdrnyezetben tartdsan megmaradhat és biolégiailag felhalmozddhat;

e degraddcios és biodegraddcids lehetdsége kicsi;

° hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdgesdaldk  tetemeinek, iirilékének és a szenmyezet! tdplalékmaradvinyok Osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag dkotoxikolégidjard:

® a hatéanyag potencidlisan akkumulidlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
® a hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emidsokre.

Rendelkezésre dlld okotoxikoldgiai informdcio az okotoxikolégiailag jelentds nem-hatéanyagokrdl:
° atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb nem
célszervezetekre:

o potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi szervezetekre és
emldsdkre mérgezd,

® avadonél$ dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen vagy ha
az dllomadsok szennyezettek,

® a nem cél szervezet madarak és emidsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott rdgesdlék
elfogyasztasaval;

e atéli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kirnyezeli expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

° a ftermék feltinG szine, valamint a benne taldlhatd keserti izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él5 szervezetek elsddleges mérgezése elkeriilheld.

A termék difenakum hatéanyagot tartalmaz. A difenakum a kérnyezetben tartésan megmaradhat és
bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantartd
kdarosoddst okozhat. Nem kell6en kiriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé
madarak és emldsék masodlagos mérgezésének veszélye fenndil.

A felhaszndldsi feltételek meghatdarozdasakor a legfontosabb szempont a kdrnyezetbe jutds, valamint a nem
célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai
szempontok alapjan sziikséges a ragesdldirtd szert szabad téren olyan tdaroldeszkézben kihelyezni, ami a nem
célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megiyjitdsdra iranyuld eljdrisban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatdsdgi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordindtor 2020. januédr 28-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az dtvevd illetékes hatésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jigyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett Gsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentéci6 értékelése sordn a véralvaddsgatlo hatdsi ragesdléirtd szereknek az 528/2012/EU
eurcpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Gsszehasonlitd
értékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasardl szolo 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatdrozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszdgra vonatkozéan kimeritéek
és helytalloak, igy az 6sszehasonlito értékelés elvégzésétd] eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedé€ly tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaldjat.
A Termek jellemzdinek Osszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsdgai éltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
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engedélyek megujitasi folyamatdnak el6segitése érdekében a kodlcsonds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

rrer

[

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szo6ld
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsara és felhasznaldsara
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a koOmyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot jelent, igy a tlirelmi i1d6 megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termek forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyét megudjitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megadasdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A ,biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megujitdsa, ha az értékelést mas tagéallam
végzi” eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1.
melléklet VI. 37. pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.
A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként torténd bevondsarol az egyes kozérdeken alapulo

kényszeritd indok alapjdan eljaré szakhatosdgok kijelolésérdl szold 531/2017. (XIL. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi iigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontdttem.
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Doéntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovdabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgdlatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszé€k hataskérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz6l6 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. junius ,,30 .

Dr. Miiller Cecilia

Kapjék:
1. ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers, 1,4480, Engis, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyigyi €s Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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